Priloha III

Zmény prislusnych bodi informaci o pripravku

Poznamka:

Tyto zmény pFislusnych ¢asti souhrnu Gdajd o pripravku a pribalové informace jsou vysledkem postupu
prezkoumani.

Informace o pfipravku mohou nasledné aktualizovat pFislusné organy Clenského statu, pripadné ve
spolupraci s referencnim ¢lenskym statem, v souladu s postupy stanovenymi v hlavé III kapitole 4
smérnice 2001/83/ES.
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Zmény prislusnych bodi informaci o pripravku

[U vdech pFipravk( uvedenych v pfiloze I je nutno zménit stavajici informace o pfipravku (vioZenim,
nahrazenim, pfipadné odstranénim textu) tak, aby odrazely dohodnuty text, jak je uvedeno nize.]

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

o Lécivé pFipravky obsahujici monokomponentni topiramat

[PFed bod 1 ma byt dopinén nasledujici text v souladu s QRD sablonou. ]

WV Tento IéCivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpeénosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci Gcinky.
Podrobnosti o hldgeni nezadoucich G&inkl viz bod 4.8.

4.2 Davkovani a zplisob podani
. Lécivé pFipravky obsahujici monokomponentni topiramat

[Tento bod ma obsahovat nasledujici text. Text v lomenych zdvorkach se pouzije v zavislosti na tom,
zda je IéCivy pripravek indikovan u populace do 18 let a u dospélych, nebo zda je I1éCivy pFipravek
indikovan pouze u dospélych.]

<Divky a Zeny> <Zeny> ve fertilnim véku
Lécbu topiramatem ma zahajit a dohlizet na ni Iékaf se zkusenostmi s IéCbou epilepsie nebo migrény.

U <divek a> Zen ve fertilnim véku je tfeba zvazit alternativni terapeutické moznosti. Potfeba |éCby
topiramatem ma byt u této populace prehodnocovana nejméné jednou ro¢né (viz body 4.3, 4.4 a 4.6).

o Lécivé pripravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

[Tento bod méa obsahovat nasledujici text.]
Zeny ve fertilnim véku

Lécbu kombinaci topiramat/fentermin ma zahajit a dohlizet na ni I1ékaf se zkuSenostmi s regulaci
télesné hmotnosti.

U zen ve fertilnim véku je tfeba zvazit alternativni terapeutické moznosti. Potfeba |é¢by kombinaci
topiramat/fentermin ma byt u této populace pfehodnocovana nejméné jednou roc¢né (viz body 4.3, 4.4
a 4.6).

4.3 Kontraindikace
. Lécivé pFipravky obsahujici monokomponentni topiramat
[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v bodu 4.3 maji byt

nahrazeny nasledujicim. ]
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Profylaxe migrény:
e v téhotenstvi (viz body 4.4 a 4.6).

e u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci (viz body 4.4, 4.5
a 4.6).

Epilepsie:
e v téhotenstvi, pokud existuje vhodna alternativni 1é¢ba (viz body 4.4 a 4.6).

e u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci. Jedinou vyjimkou jsou
zeny, pro které neexistuje vhodna alternativa, ale které planuji téhotenstvi a jsou plné
informovany o rizicich uzivani topiramatu v pribéhu téhotenstvi (viz body 4.4, 4.5 a 4.6).

o Lécivé pripravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v bodu 4.3 maji byt
nahrazeny nasledujicim. ]

Pfipravek <smysleny nazev> je kontraindikovan:
e v téhotenstvi (viz body 4.4 a 4.6).

e u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce Ucinnou antikoncepci (viz body 4.4, 4.5
a 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
. Lécivé pripravky obsahujici monokomponentni topiramat

[Veskeré stavajici informace tykajici se Zen ve fertilnim véku v bodu 4.4 maji byt nahrazeny
nasledujicim textem. Veskeré stavajici vysledky studii tykajicich se téhotenstvi maji byt odstranény.]

Program prevence poceti

Topiramat m{ze pFi podavani t&hotné zené zplsobit zavazné vrozené malformace a rlistovou restrikci
plodu.

Nékteré Udaje naznacuji zvysené riziko neurovyvojovych poruch u déti vystavenych topiramatu in
utero, zatimco jiné Udaje takovéto zvysené riziko nenaznacuji (viz bod 4.6).

Zeny ve fertilnim véku
Pred zahajenim |é¢by topiramatem je tfeba u Zen ve fertilnim véku provést téhotensky test.

Pacientka musi byt pIné informovana a musi rozumét rizikdm spojenym s uZivanim topiramatu v
pribéhu t&hotenstvi (viz body 4.3 a 4.6). To zahrnuje nutnost konzultace se specialistou, pokud Zena
planuje otéhotnét, aby se pred vysazenim antikoncepce projednalo prevedeni na alternativni [é¢bu. A
dale nutnost rychlého kontaktu se specialistou, pokud Zena ot&hotni nebo se domniva, ze mize byt
téhotna.

[NiZe uvedeny text v lomenych zdvorkdch ma byt dopinén pouze u Ié&ivych pfipravkd s indikacemi
u populace do 18 let.]

<Divky>
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Predepisujici |ékaF musi zajistit, aby rodi¢e/pecovatelé divek, které uzivaji topiramat, rozuméli nutnosti
kontaktovat specialistu, jakmile se u divky objevi menarché. V této dobé maji pacientka

a rodice/pecCovatelé dostat Uplné informace o rizicich spojenych s expozici topiramatu in utero

a o nutnosti pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci, jakmile je to relevantni. Potfeba pokracovat v |écbé
topiramatem ma byt znovu posouzena a maji byt zvazeny i alternativni moznosti l1écby. >

Pro zdravotnické pracovniky a pacientky (nebo rodi¢e/pecovatele) jsou k dispozici edukacni materialy
tykajici se téchto opatfeni. Pfirucka pro pacienta musi byt poskytnuta vSéem Zenam ve fertilnim véku
uZivajicim topiramat a rodi¢im/pecovatelim divek. K baleni pfipravku <smysleny nazev> je prilozena
Karta pacienta.

. Lécivé pFipravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

[Veskeré stavajici informace tykajici se Zen ve fertilnim véku v bodu 4.4 maji byt nahrazeny
nasledujicim textem.]

Program prevence poceti

Topiramat mize pti podavani t&hotnym zendm zplsobit zdvazné vrozené malformace a rlstovou
restrikci plodu.

Nékteré Udaje naznaduji zvysené riziko neurovyvojovych poruch u déti vystavenych topiramatu in
utero, zatimco jiné Udaje takovéto zvysené riziko nenaznacuji (viz bod 4.6).

Zeny ve fertilnim véku

Pfed zahajenim Ié¢by kombinaci topiramat/fentermin je tfeba u Zen ve fertilnim véku provést
téhotensky test.

Pacientka musi byt pIn& informovana a musi rozumét rizikdm spojenym s uZivanim kombinace
topiramat/fentermin v pribé&hu t&hotenstvi (viz body 4.3 a 4.6). To zahrnuje nutnost konzultace se
specialistou, pokud Zena planuje otéhotnét, aby byla ukoncena Ié¢ba kombinaci topiramat/fentermin
a aby se projednalo, zda je pfed vysazenim antikoncepce nutné prevedeni na alternativni 1éCbu. A
dale nutnost rychlého kontaktu se specialistou, pokud Zena ot&hotni nebo se domniva, ze mize byt
téhotna.

Pro zdravotnické pracovniky a pacientky jsou k dispozici edukacni materialy tykajici se téchto opatreni.
Prirucka pro pacienty musi byt poskytnuta vSem zenam ve fertilnim véku uzivajicim kombinaci
topiramat/fentermin. K baleni pfipravku <smysleny nazev> je pfilozena Karta pacienta.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce
. Lécivé pFipravky obsahujici monokomponentni topiramat

[Veskery stavajici text v bodu 4.5 tykajici se antikoncepce ma byt upraven tak, aby obsahoval
nasledujici text. Podnadpis ma znit ,Systémova hormonalni antikoncepce" (pokud je v souc¢asném
podnadpisu uvedeno , Peroralni antikoncepce", ma byt upraven).]

Systémova hormonalni antikoncepce
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[...] Klinicky vyznam pozorovanych zmén neni zndm. U pacientek uzivajicich s pfipravkem <smysleny
nazev> systémovou hormonalni antikoncepci je tfeba vzit v ivahu moznost snizeni antikoncep¢niho
Gcinku a zvyseni vyskytu krvaceni z priniku. Pacientky maji byt pozadany, aby hlasily jakoukoli zménu
ve vyskytu krvaceni. U¢innost antikoncepce mizZe byt snizena i pti absenci krvaceni z priniku. Zendm
uzivajicim systémovou hormonalni antikoncepci je tfeba doporucit, aby pouzivaly také bariérovou
metodu.

. Lécivé pFipravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

[Veskery stavajici text v bodu 4.5 tykajici se antikoncepce ma byt nahrazen nasledujicim textem.
Podnadpis ma znit ,,Systémova hormonaini antikoncepce" (pokud je v sou¢asném podnadpisu uvedeno
,Peroralni antikoncepce", ma byt upraven).]

Systémova hormonalni antikoncepce

Soucasné podavani vice davek pripravku <smysleny nazev> 15 mg/92 mg jednou denné s jednou
davkou peroralni antikoncepce obsahujici 35 ug ethinylestradiolu (estrogenova slozka) a 1 mg
norethisteronu (progestinova slozka) u obéznich jinak zdravych dobrovolnic snizilo expozici
ethinylestradiolu o 16 % a zvysilo expozici norethisteronu o 22 %. U pacientek uzivajicich s pfipravkem
<smysleny nazev> systémovou hormonalni antikoncepci je tfeba vzit v ivahu moznost snizeni
antikoncepéniho Géinku a zvy&eni vyskytu krvaceni z priniku. Pacientky maji byt pozadany, aby hlasily
jakoukoli zménu ve vyskytu krvaceni. U¢innost antikoncepce miZe byt snizena i pfi absenci krvaceni

z priniku. Zendm uzivajicim systémovou hormonalni antikoncepci je tfeba doporudit, aby pouzivaly
také bariérovou metodu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
. Lécivé pripravky obsahujici monokomponentni topiramat

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v bodu 4.6 maji byt
nahrazeny nasledujicim. ]

Téhotenstvi
Rizika spojena s epilepsii a antiepileptiky obecné

Zendm ve fertilnim véku, a zejména zendm planujicim téhotenstvi a téhotnym Zenam, ma byt
poskytnuto odborné poradenstvi ohledn& moznych rizik pro plod zplsobenych jak epileptickymi
zachvaty, tak I1é¢bou antiepileptiky. Potfeba 1éCby antiepileptiky mé byt znovu prehodnocena, pokud
Zena planuje oté&hotnét. U Zen lé¢enych kvili epilepsii je tfeba se vyvarovat nahlého preruseni 1é¢by
antiepileptiky, protoZe to mdze vést k prilomovym zachvatim (breakthrough seizures), které mohou
mit zavazné nasledky pro zenu i plod. Pokud je to mozné, ma byt upfednostiiovana monoterapie,
protoZe |é¢ba vice antiepileptiky miZe byt v zavislosti na ptidruzenych antiepilepticich spojena

s vySSim rizikem vrozenych malformaci nez monoterapie.

Riziko souvisejici s topiramatem

Topiramat je teratogenni u mysi, potkand a kralikd (viz bod 5.3). U potkand topiramat prochazi
placentarni bariérou.
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U clovéka topiramat prochazi placentou a podobné koncentrace byly zaznamenany v pupecnikové
a materské krvi.

Klinické Gdaje z t&hotenskych registri ukazuji, ze déti vystavené in utero monoterapii topiramatem

maji:

Z&vazné vrozené malformace a rlstovou restrikci plodu.

Zvysené riziko vrozenych malformaci (zejména rozstépu rtu/patra, hypospadie a anomalii
rlznych télesnych systémi) po expozici béhem prvniho trimestru. Udaje ze Severoamerického
téhotenského registru Zen uzivajicich antiepileptika (North American Antiepileptic Drug
(NAAED) pregnancy registry) u monoterapie topiramatem ukazaly pfiblizné trojnasobné vyssi
vyskyt zavaznych vrozenych malformaci (4,3 %) ve srovnani s referenc¢ni skupinou, ktera
antiepileptika neuzivala (1,4 %). Udaje z observacni studie z populacnich registrli ze
skandinavskych zemi ukazaly 2- az 3nasobné vyssi prevalenci zavaznych vrozenych malformaci
(az 9,5 %) ve srovnani s referencni skupinou, ktera antiepileptika neuzivala (3,0 %). Kromé
toho Udaje z jinych studii naznacuji, ze ve srovnani s monoterapii existuje zvysené riziko
teratogennich G¢&ink{( spojenych s uzivanim antiepileptik v kombinované 1é¢bé&. Bylo hldeno, ze
riziko je zavislé na davce; ucinky byly pozorovany u vSech davek. U Zen léenych topiramatem,
které mély dité s vrozenou malformaci, se zda, Ze pfi expozici topiramatu existuje zvysené
riziko malformaci v nasledujicich téhotenstvich.

Vy$&i vyskyt nizké porodni hmotnosti (<2500 gram{) ve srovnani s referenéni skupinou.

Zvy$ena prevalence malého vzristu vzhledem ke gestaénimu véku (SGA, small for gestational
age; definovano jako porodni hmotnost pod 10. percentilem korigovanym na gestacni vék,
stratifikovano podle pohlavi). V Severoamerickém téhotenském registru zen uzivajicich
antiepileptika bylo riziko SGA u déti zen, které byly |éCeny topiramatem, 18 % ve srovnani s 5
% u déti Zen bez epilepsie, které antiepileptika neuzivaly. Dlouhodobé disledky nalezd SGA
nebylo mozné urcit.

Neurovyvojové poruchy

Udaje ze dvou observaénich studii z populaénich registrl provedenych v prevazné stejném
souboru dat ze skandinavskych zemi naznacuji, Ze u témér 300 déti matek s epilepsii, které
byly in utero vystaveny topiramatu, mdzZe byt 2- az 3ndsobné vy&si vyskyt poruch autistického
spektra, mentalniho postizeni nebo poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) ve srovnani

s détmi matek s epilepsii, které nebyly vystaveny antiepileptikiim. TFeti observaéni kohortova
studie z USA neprokézala zvy$eny kumulativni vyskyt t&chto nasledkd do 8 let véku u pfiblizné
1000 déti matek s epilepsii vystavenych topiramatu in utero ve srovnani s détmi matek

s epilepsii, které nebyly vystaveny antiepileptikdm.

Indikace epilepsie

Topiramat je kontraindikovan v téhotenstvi, pokud existuje vhodna alternativni 1éCba (viz body
4.3 a 4.4).

Zena musi byt pIné& informovéna o rizicich uZivani topiramatu v prib&hu t&hotenstvi a musi jim
rozumét. To zahrnuje i diskusi o rizicich nekontrolované epilepsie pro téhotenstvi.

Pokud Zena planuje otéhotnét, je tfeba se snazit o prevedeni na vhodnou alternativni 1é¢bu
jesté pred vysazenim antikoncepce.
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e Pokud Zena otéhotni b&€hem uzivani topiramatu, méa byt neprodlené odeslana ke specialistovi,
aby prehodnotil Ié¢bu topiramatem a zvazil alternativni moznosti |éCby.

e Pokud je topiramat uzivan v prib&hu t&hotenstvi, ma byt pacientka odeslana ke specialistovi
k posouzeni a poradenstvi ohledné exponovaného téhotenstvi. Je tfeba provadét peclivé
prenatalni sledovani.

Indikace profylaxe migrény

Topiramat je kontraindikovan v téhotenstvi (viz body 4.3 a 4.4).

Zeny ve fertilnim véku (vSechny indikace)

Topiramat je kontraindikovan u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci.
Jedinou vyjimkou jsou Zeny s epilepsii, pro které neexistuje vhodna alternativa, ale které planuji
téhotenstvi a jsou pIné informovany o rizicich uzivani topiramatu v prib&hu t&hotenstvi (viz body 4.4,
4.5 a 4.6).

B&hem |é¢by a po dobu nejméné 4 tydnd po ukonéeni |é¢by pFipravkem <smysleny nazev> ma byt
pouzivana nejméné jedna vysoce Ucinna metoda antikoncepce (napf. nitrodélozni télisko) nebo dvé
doplrikové formy antikoncepce vcéetné bariérové metody (viz body 4.3, 4.4 a 4.5).

U zen ve fertilnim véku je tfeba zvazit alternativni terapeutické moznosti.
Pfed zahdjenim Iécby topiramatem je treba u zen ve fertilnim véku provést téhotensky test.

Pacientka musi byt pIn& informovéana a musi rozumét riziklm spojenym s uzivanim topiramatu v
pribé&hu t&hotenstvi. To zahrnuje nutnost konzultace se specialistou, pokud Zena planuje ot&hotnét,
a nutnost rychlého kontaktu se specialistou, pokud Zena ot&hotni nebo se domniva, ze mize byt
téhotna, a uziva topiramat.

U zZen s epilepsii je tfeba vzit v Uvahu také rizika nekontrolované epilepsie pro téhotenstvi (viz body
4.3 a4.4).

[NiZe uvedeny text v lomenych zdvorkdch ma byt dopinén pouze u Ié&ivych pfipravkd s indikacemi
u populace do 18 let.]

<Divky (viz bod 4.4).>
o Lécivé pripravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v bodu 4.6 maji byt
nahrazeny nésledujicim. ]

Téhotenstvi
<lécivé latky / smysleny nazev> je kontraindikovan v téhotenstvi (viz body 4.3 a 4.4).

O topiramatu je zndmo, ze je teratogenni u zvifat (viz bod 5.3) a u Clovéka. U ¢lovéka topiramat
prochazi placentou a podobné koncentrace byly zaznamenény v pupecnikové a materské krvi.

Klinické Gdaje z t&hotenskych registri ukazuji, ze déti vystavené in utero monoterapii topiramatem
maji:
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Zavazné vrozené malformace a rlstovou restrikci plodu.

e ZvySené riziko vrozenych malformaci (zejména rozstépu rtu/patra, hypospadie a anomalii
rlznych télesnych systém{) po expozici béhem prvniho trimestru. Udaje ze Severoamerického
téhotenského registru Zen uzivajicich antiepileptika (North American Antiepileptic Drug
(NAAED) pregnancy registry) u monoterapie topiramatem ukazaly pfiblizné trojnasobné vyssi
vyskyt zavaznych vrozenych malformaci (4,3 %) ve srovnani s referenc¢ni skupinou, ktera
antiepileptika neuzivala (1,4 %). Udaje z observacni studie z populacnich registrd ze
skandindvskych zemi ukazaly 2- az 3ndsobné vyssi prevalenci zavaznych vrozenych malformaci
(az 9,5 %) ve srovnani s referencni skupinou, ktera antiepileptika neuzivala (3,0 %). U Zen
IéCenych topiramatem, které mély dité s vrozenou malformaci, se zda, Ze pfi expozici
topiramatu existuje zvysené riziko malformaci v nasledujicich téhotenstvich.

e Vy38i vyskyt nizké porodni hmotnosti (<2500 grami) ve srovnani s referenéni skupinou.

e Zvydend prevalence malého vzristu vzhledem ke gestaénimu véku (SGA; definovano jako
porodni hmotnost pod 10. percentilem korigovanym na gestacni vék, stratifikovano podle
pohlavi). V Severoamerickém téhotenském registru Zen uzivajicich antiepileptika bylo riziko
SGA u déti zen, které byly IéCeny topiramatem, 18 % ve srovnani s 5 % u déti zen bez
epilepsie, které antiepileptika neuZivaly. Dlouhodobé dlsledky nalezi SGA nebylo moZné urit.

Neurovyvojové poruchy

« Udaje ze dvou observacnich studii z populacnich registrl provedenych v prevazné stejném
souboru dat ze skandinavskych zemi naznacuji, ze u témér 300 déti matek s epilepsii,
které byly in utero vystaveny topiramatu, mdze byt 2- az 3ndsobné vys$i vyskyt poruch
autistického spektra, mentalniho postizeni nebo poruchy pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD) ve srovnani s détmi matek s epilepsii, které nebyly vystaveny antiepileptikim.
Treti observacni kohortova studie z USA neprokazala zvySeny kumulativni vyskyt téchto
nasledk( do 8 let v&ku u pfiblizné 1000 déti matek s epilepsii vystavenych topiramatu in
utero ve srovnani s détmi matek s epilepsii, které nebyly vystaveny antiepileptikim.

Zeny ve fertilnim véku

Kombinace topiramat/fentermin je kontraindikovana u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce
Gcinnou antikoncepci. B&hem lé¢by a po dobu nejméné 4 tydnl po ukonceni 1é¢by piipravkem
<smysleny nazev> ma byt pouzivana nejméneé jedna vysoce uc¢innd metoda antikoncepce (napf.
nitrodélozni télisko) nebo dvé doplrikové formy antikoncepce vcetné bariérové metody (viz body 4.3,
4.4 a 4.5).

U Zen ve fertilnim véku je tfeba zvazit alternativni terapeutické moznosti.

Pred zahdjenim lé¢by kombinaci topiramat/fentermin je tfeba u zen ve fertilnim véku provést
téhotensky test.

Pacientka musi byt pIn& informovana a musi rozumét rizikdm spojenym s uZivanim kombinace
topiramat/fentermin v pribé&hu té&hotenstvi. To zahrnuje nutnost konzultace se specialistou, pokud
zena planuje otéhotnét, a nutnost rychlého kontaktu se specialistou, pokud Zena otéhotni nebo se
domniva, Ze mize byt t&hotnd, a uzivéd kombinaci topiramét/fentermin.

OZNACENI NA OBALU
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[Nasledujici text oznaceni na obalu plati pro vsechny 1é¢ivé pripravky.]

Vnéjsi obal

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

7. DALST ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
[Tento bod ma obsahovat nasledujici text.]

Upozornéni pro zeny, které mohou otéhotnét:

Tento pFipravek mize vazné poskodit nenarozené dité. Béhem léeby vzdy pouZivejte vysoce Gcinnou
antikoncepci.

Pokud otéhotnite, ihned se poradte se svym Iékafem.

[NiZe uvedeny text se uvede pouze u lé&ivych pfipravk( s indikaci epilepsie.]

<Pokud mate epilepsii, neprestavejte tento pripravek uzivat, pokud Vam to nedoporudi lékar.>

Karta pacienta

[Navrhovany novy text ma byt zarfazen na samy konec dokumentu oznaceni na obalu, na novou
stranku. Karta pacienta ma byt umisténa uvniti nebo pripevnéna na jedné strané vnéjsiho obalu, aniz
by zakryvala jakékoli informace.]

<smysleny nazev>: Karta pacienta pro zeny a divky, které mohou otéhotnét
Antikoncepce a prevence otéhotnéni
Co musite védét
e <Smysleny nazev> je IéCivy pripravek k 1é¢bé {doplrite pfislusnou indikaci}.

e <Smysleny ndzev> muze vazné poskodit nenarozené dit&, pokud je uzivan v pribé&hu
téhotenstvi.

Co musite udélat
e Pred pouzitim si pozorné prectéte pribalovou informaci a Priruc¢ku pro pacienty.

e Bé&hem léEby topiramatem a po dobu nejméné 4 tydnl po posledni davce topiramatu
pouzivejte vysoce Ucinnou antikoncepci. LékaF Vam poradi, jakd metoda je pro Vas
nejvhodnéjsi.

e Alespon jednou rocné navstivte svého lékare, aby zhodnotil Vasi l1éCbu.
e Pokud se domnivate, Ze jste otéhotnéla, ihned se poradte se svym |ékarem.

e Pokud uvazujete o téhotenstvi, neprestavejte uzivat antikoncepci, dokud si nepromluvite se
svym lékarem.
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[NiZe uvedeny text v lomenych zdvorkdch se uvede pouze u IéCivych pfipravkd s indikaci epilepsie. ]

e <Pokud mate epilepsii, neprestavejte topiramat uzivat, dokud Vam to nerfekne Vas |ékar,
protoze by mohlo dojit ke zhorseni Vaseho onemocnéni.>

[O zarazeni kédu rychlé odpovédi (QR) se rozhodne na narodni urovni (viz text nize v lomenych
zavorkach).]

Pozadejte svého Iékafe, aby Vam dal Pfirucku pro pacienty<.><, nebo naskenujte tento QR kdd.
{QR kéd, ktery ma byt uveden + URL}>

Tuto kartu si ponechejte.
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PRIBALOVA INFORMACE

o LécCivé pFripravky obsahujici monokomponentni topiramat

[Nasledujici text ma byt prfidan na zacatek pribalové informace v souladu se Sablonou QRD, pfimo za
text ,(Smysleny) nazev sila Iékova forma, 1éCiva latka / I€Civé latky".]

WV Tento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpeénosti. MlzZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci G¢inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pFipravek <smysleny nazev> uzivat
. Lécivé pFipravky obsahujici monokomponentni topiramat

NeuzZivejte pripravek <smysleny nazev>

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v odstavci ,NeuzZivejte
pfipravek <smysleny nazev>" maji byt nahrazeny nasledujicim.]

Prevence migrény
e Pripravek <smysleny nazev> nesmite uzivat, pokud jste téhotna.

e Pokud jste zena, kterd mize ot&hotnét, nesmite ptipravek <smysleny nazev> uzivat, pokud
béhem |éCby nepouzivate vysoce Ucinnou antikoncepci. Viz nize v odstavci , Téhotenstvi, kojeni
a plodnost - dllezité rady pro zeny".

Lécba epilepsie

e Pripravek <smysleny nazev> nesmite uzivat, pokud jste téhotna a pokud existuje jina lécba,
kterd Vam poskytne dostatec¢nou kontrolu zachvatd.

e Pokud jste Zena, kterd mize ot&hotnét, nesmite pfipravek <smys$leny nazev> uzivat, pokud
béhem IéCby nepouzivate vysoce Ucinnou antikoncepci. Jedinou vyjimkou je pfipad, kdy
planujete otéhotnét a pripravek <smysleny nazev> je jedinou IéCbou, kterd Vam poskytuje
dostate¢nou kontrolu zachvatt. Musite se poradit se svym |ékafem, abyste se ujistila, ze jste
dostala informace o rizicich uzivani pfipravku <smysleny nazev> v prib&hu téhotenstvi
a o rizicich epileptickych zachvatl v prib&hu téhotenstvi. Viz nize v odstavci , Téhotenstvi,
kojeni a plodnost — dlleZité rady pro zeny".

[O zarazeni QR kdédu se rozhodne na narodni Urovni (viz text nize v lomenych zavorkach).]

Prectéte si PriruCku pro pacienty, kterou obdrzite od svého lékafe<.><, nebo naskenujte QR kéd (viz
bod 6 ,Dalsi zdroje informaci*)>.

Soucdasti baleni pripravku <smysleny nazev> je Karta pacienta, ktera pripomina rizika v téhotenstvi.

[...]

Upozornéni a opatreni

Poradte se se svym lékafem, nez zaCnete uzivat pripravek <smysleny nazev>, pokud:
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[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v odstavci ,Upozornéni
a opatreni™ maji byt nahrazeny nasledujicim textem. Revidovany maji byt vSechny stavajici informace
podobné poslednim dvéma vétam nize (,Pokud si nejste jista..." a ,Pokud mate epilepsii...").]

e jste Zena, kterd m{ze ot&hotnét. P¥ipravek <smys&leny nazev> mize poskodit nenarozené dité&,
pokud je uzivén v pribéhu téhotenstvi. B&hem lécby a po dobu nejméné 4 tydnl po posledni
davce pripravku <smysleny nazev> musite pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci. Dalsi
informace naleznete v odstavci ,Téhotenstvi a kojeni®.

e jste t&hotnd. Pripravek <smysleny nadzev> mize poskodit nenarozené dit&, pokud je uZivan v
pribé&hu t&hotenstvi.

Pokud si nejste jista, zda se Vas nékteré z vySe uvedeného tyka, poradte se se svym |lékarem drive,
nez zacnete pripravek <smysleny nazev> uzivat.

Pokud mate epilepsii, je dlleZité, abyste bez predchozi konzultace s |ékafem neprestala lé&ivy
pripravek uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pfipravek <smysleny nazev>
Zejména informujte svého Iékafe nebo Iékarnika, pokud uzivate:

[Veskery stavajici text v odstavci ,,Dalsi 1éCivé pfipravky a pFipravek <smysleny nazev>" tykajici se
antikoncepce (napf. antikoncepcni pilulky) ma byt nahrazen nasledujicim textem.]

e hormonadlni antikoncepci. Pfipravek <smysleny nazev> mize sniZit G¢innost hormonalni
antikoncepce. Je tfeba pouzivat dalsi bariérovou metodu antikoncepce, jako je kondom nebo
pesar/diafragma. Poradte se se svym lékafem o nejvhodnéjsim druhu antikoncepce, kterou
mdZete b&hem l1éEby pFipravkem <smysleny nézev> pouzivat.

Informujte svého lékare, pokud u Vas dojde ke zméné menstruacniho krvaceni béhem uzivani
hormonalni antikoncepce a pfipravku <smysleny nazev>. Mize dochazet k nepravidelnému krvaceni.
V takovém pripadé pokracujte v uzivani hormonalni antikoncepce a informujte svého Iékare.

Téhotenstvi<,><a> kojeni <a plodnost>

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v odstavci
,Téhotenstvi<,><a> kojeni <a plodnost>" maji byt nahrazeny nasledujicim.]

DdleZité informace pro Zeny, které mohou otéhotnét

Pripravek <smysleny ndzev> mize vazné poskodit nenarozené dité. Pokud jste zena, kterd mize
otéhotnét, poradte se se svym lékafem o dalSich moZnostech IéCby. Alespon jednou ro¢né navstivte
svého Iékare, aby zhodnotil Vasi IéCbu a probral s Vami jeji rizika.

Prevence migrény
e Pripravek <smysleny nazev> nesmite uzivat k prevenci migrény, pokud jste téhotna.

e Pfipravek <smysleny nazev> nesmite uZzivat k prevenci migrény, pokud jste Zena, kterd mdze
otéhotnét, a nepouzivate vysoce ucinnou antikoncepci.

e Pfed zahajenim |é¢by ptipravkem <smys$leny ndzev> ma byt u Zeny, kterd mize otéhotnét,
proveden téhotensky test.
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Lécba epilepsie

Pfipravek <smysleny nazev> nesmite uzivat k 1éCbé epilepsie, pokud jste téhotna a pokud
existuje jina 1é&ba, kterd Vam poskytne dostatecnou kontrolu zachvatd.

Pripravek <smysleny ndzev> nesmite uzivat k 1é¢bé epilepsie, pokud jste Zena, kterd mize
otéhotnét, a nepouzivate vysoce ucinnou antikoncepci. Jedinou vyjimkou je pfipad, kdy
téhotenstvi planujete a pripravek <smysleny nazev> je jedinou IéCbou, kterd Vam poskytuje
dostate¢nou kontrolu zachvatll. Musite se poradit se svym Iékaifem, abyste se ujistila, Ze jste
dostala informace o rizicich uzivani pfipravku <smysleny nazev> v prib&hu téhotenstvi

a o rizicich epileptickych zachvatl v pribé&hu té&hotenstvi, které mohou ohrozit Vas nebo Vase
nenarozené dité.

Pfed zahajenim 1éEby pripravkem <smys$leny nazev> ma byt u Zeny, kterd mize ot&hotnét,
proveden téhotensky test.

Rizika topiramatu pfi uZivani v prdbéhu téhotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, k 16Ebé kterého se
topiramat pouziva):

V ptipadé uZivani ptipravku <smyé$leny nazev> v prib&hu t&hotenstvi existuje riziko podkozeni
nenarozeného ditéte.

Pokud uzivate pFipravek <smys$leny ndzev> v pribé&hu t&hotenstvi, existuje u Vadeho ditéte
vySSi riziko vrozenych vad. U Zen, které uzivaji topiramat, ma vrozené vady pfiblizné 4-9 déti
ze 100 v porovnani s 1-3 détmi ze 100 u déti narozenych zenam, které nemaji epilepsii

a antiepileptika neuzivaji. Zejména byly pozorovany rozstép horniho rtu a rozstép patra.
Novorozeni chlapci mohou mit také malformaci penisu (hypospadii). Tyto vady se mohou
vyvinout na pocatku téhotenstvi, dfive nez se dozvite, ze jste téhotna.

Pokud uZivate ptipravek <smys$leny ndzev> v pribé&hu t&hotenstvi, mize byt u Vaseho ditéte
2- az 3nasobné vyssi riziko poruch autistického spektra, postizeni intelektu nebo poruchy
pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) ve srovnani s détmi narozenymi Zzenam s epilepsii, které
antiepileptika neuzivaji.

Pokud uZivate ptipravek <smyé&leny nazev> v pribéhu téhotenstvi, Vage dité mdze byt pfi
narozeni mensi a mdZe mit niz3i porodni hmotnost, nez se ocekava. V jedné studii bylo 18 %
déti matek, které v pribé&hu t&hotenstvi uzivaly topiramat, p¥i narozeni mensich a mélo nizsi
porodni hmotnost, nez se o¢ekavalo, pricemz u Zen bez epilepsie, které antiepileptika
neuzivaly, bylo pfi narozeni 5 % déti mensich a mélo nizsi porodni hmotnost, nez se ocekavalo.

Pokud mate otézky ohledné tohoto rizika v prib&hu téhotenstvi, poradte se se svym lékairem.

K |écbé Vaseho onemocnéni mohou existovat jiné léCivé ptipravky, které maji nizsi riziko
vrozenych vad.

Nutnost antikoncepce u Zen, které mohou otéhotnét:

Pokud jste Zena, kterd mize ot&hotnét, poradte se se svym Iékafem o dal&ich moZnostech
lécby misto pFipravku <smysleny nazev>. Pokud bude rozhodnuto o uzivani pfipravku
<smysleny ndzev>, musite b&hem Ié¢by a po dobu nejméné 4 tydnd po posledni davce
pripravku <smysleny nazev> pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci.
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e Je nutné pouzivat jednu vysoce Ucinnou antikoncepci (napf. nitrodélozni télisko) nebo dvé
doplrikové antikoncepce, napf. antikoncepcni pilulku spolu s bariérovou metodou antikoncepce
(napf. kondom nebo pesar/diafragma). Poradte se se svym lékafem, jaka antikoncepce je pro
Vas nejvhodnéjsi.

e Pokud uzivate hormonalni antikoncepci, existuje moznost snizeni Ucinku hormonalni
antikoncepce v dlsledku uZivani topiramatu. Proto je tfeba pouZivat dal&i bariérovou metodu

antikoncepce (napf. kondom nebo pesar/diafragma).

e Informujte svého lékare, pokud se u Vas objevi nepravidelné menstruacni krvaceni.

[NiZe uvedeny text v lomenych zdvorkdch ma byt dopinén pouze u Ié&ivych pfipravkd s indikacemi
u populace do 18 let.]

<Pouziti pripravku <smysleny nazev> u divek:

Jste-li rodicem nebo pecovatelem divky IéCené pripravkem <smysleny nazev>, musite kontaktovat
jejiho lékare okamzité, jakmile se u ni objevi prvni menstruace (menarché). Lékar Vas bude informovat
o rizicich pro nenarozené dité v disledku expozice topiramatu v prib&hu téhotenstvi a o nutnosti
pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci.>

Pokud si pfejete otéhotnét béhem IéCby pFipravkem <smysleny nazev>:
e Naplanujte si ndvstévu u svého lékare.
e Neprestavejte uzivat antikoncepci, dokud se o tom neporadite se svym lékarem.

e Pokud uzivate pripravek <smysSleny nazev> k |éCbé epilepsie, neprestavejte jej uzivat, dokud
se o tom neporadite se svym lékafem, protoze by mohlo dojit ke zhorSeni Vaseho onemocnéni.

e Vas lékar prehodnoti Vasi [éCbu a posoudi alternativni moznosti IéCby. Lékar Vas pouci
o rizicich 1é&by pfipravkem <smysleny nazev> v pribé&hu t&hotenstvi. Mize Vas také odeslat
k jinému specialistovi.

Pokud jste otéhotnéla nebo se domnivate, Ze jste mohla otéhotnét béhem uzivani pFipravku <smysleny
nazev>:

e Naplanujte si urgentni nadvstévu u svého lékare.

e Pokud uzivate pripravek <smysleny nazev> k prevenci migrény, okamzité prestante pripravek
uzivat a obratte se na svého lékafe, aby posoudil, zda potfebujete alternativni 1é¢bu.

e Pokud uzivate pripravek <smysleny nazev> k |éCbé epilepsie, neprestavejte tento pripravek
uzivat, dokud se o tom neporadite se svym lékafem, protoze by mohlo dojit ke zhorseni
Vadeho onemocnéni. Zhor3eni epilepsie mize ohrozit Vas nebo Vade nenarozené dité.

e Vas lékar prehodnoti Vasi IéCbu a posoudi alternativni moznosti I1éCby. Lékar Vas pouci
o rizicich 1é¢by pFipravkem <smyé&leny nazev> v pribé&hu t&hotenstvi. MZe Vas také odeslat
k jinému specialistovi.

e V pfipadé uzivani pfipravku <smysleny nazev> v prib&hu té&hotenstvi budete peélivé
sledovana, aby se zjistilo, jak se Vase nenarozené dité vyviji.

[O zarazeni QR kédu se rozhodne na narodni urovni (viz text nize v lomenych zavorkach).]
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Nezapomerite si precist Prirucku pro pacienty, kterou obdrzite od svého lékare. <Prfirucka pro pacienty
je k dispozici také po naskenovani QR kodu, viz bod 6 ,Dalsi zdroje informaci*.> Soucasti baleni
pripravku <smysleny nazev> je Karta pacienta, kterd pripomina rizika topiramatu v téhotenstvi.

. Lécivé pFipravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

NeuzZivejte pripravek <smysleny nazev>, pokud jste:

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v odstavci ,NeuZivejte
pripravek <smysleny nazev>" maji byt nahrazeny nasledujicim. ]

e téhotnd nebo Zena, kterd mize ot&hotnét, a nepouzivate vysoce udinnou antikoncepci (dalsi
informace viz odstavec ,Téhotenstvi a kojeni*). Poradte se se svym lékafem o nejvhodné&jsim
druhu antikoncepce, kterou mdzete b&hem Ié¢by piipravkem <smyéleny nazev> pouZivat.

[O zarazeni QR kdédu se rozhodne na narodni drovni (viz text nize v lomenych zavorkach).]

PFectéte si PriruCku pro pacienty, kterou obdrzite od svého lékafe<.><, nebo naskenujte QR kéd (viz
bod 6 ,Dalsi zdroje informaci“).>

Soucdasti baleni pripravku <smysleny nazev> je Karta pacienta, kterad pripomina rizika v téhotenstvi.

Upozornéni a opatreni

Poradte se se svym lékafem, nez zaCnete uzivat pripravek <smysleny nazev> nebo béhem jeho
uzivani, pokud:

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v odstavci ,Upozornéni
a opatreni" maji byt nahrazeny nasledujicim textem.]

e Zena, kterd mize otéhotnét. Pipravek <smysleny nazev> mize poskodit nenarozené dité,
pokud je uzivén v prib&hu t&hotenstvi. B&hem léEby a po dobu nejméné 4 tydnl po posledni
dévce pripravku <smysleny nazev> musite pouzivat vysoce Ucinnou antikoncepci (prevenci
poceti). Dalsi informace naleznete v odstavci ,Téhotenstvi a kojeni".

e t&hotna: Pfipravek <smysleny ndzev> mize poskodit nenarozené dit&, pokud je uzivan v
pribéhu t&hotenstvi.

Dalsi IéCivé pripravky a pFipravek <smysleny nazev>
Informujte také svého lékare nebo Iékarnika, pokud uzivate:

[Veskery stavajici text v odstavci ,Dalsi I1ECivé pripravky a pfipravek <smysleny nazev>" tykajici se
antikoncepce (napr. antikoncepcni pilulky) ma byt nahrazen nasledujicim textem. ]

e hormonalni antikoncepci. Pfi souCasném uzivani pfipravku <smysleny nazev> s hormonalni
antikoncepci méze dojit ke snizeni G¢inku antikoncepce a nepravidelnému krvaceni. U&innost
antikoncepce mdZe byt snizena i pfi absenci krvaceni. Je tfeba pouzivat dal$i bariérovou
metodu antikoncepce, jako je kondom nebo pesar/diafragma. Poradte se se svym |ékafem
o nejvhodné&j&im druhu antikoncepce, kterou mizete b&hem Ié¢by pripravkem <smysleny
nazev> pouzivat.
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MdzZe dochazet k nepravidelnému krvaceni. V takovém ptipadé pokradujte v uzivani hormonalni
antikoncepce a informujte svého lékare.

Téhotenstvi<,><a> kojeni <a plodnost>

[Veskeré stavajici informace tykajici se téhotenstvi a Zen ve fertilnim véku v odstavci
~Téhotenstvi<,><a> kojeni <a plodnost>" maji byt nahrazeny nasledujicim.]

DuleZité informace pro Zeny, které mohou ot&hotnét

Pokud jste Zena, kterd mlzZe ot&hotnét, poradte se se svym |ékafem o daldich moZnostech 1é¢by.
Alespon jednou rocné navstivte svého Iékare, aby zhodnotil Vasi 1é¢bu a probral s Vami jeji rizika.

Neuzivejte tento IéCivy pFipravek, pokud jste téhotna.

Tento 1é¢ivy pripravek nesmite uzivat, pokud jste Zena, kterd mize otéhotnét, a nepouzivate vysoce
ucinnou antikoncepci.

Pfed zahajenim 1é¢by pripravkem <smy$leny nazev> mé byt u Zeny, kterd mize ot&hotnét, proveden
téhotensky test.

Rizika topiramatu (jedna z IéCivych latek pfipravku <smysleny ndzev>, pouzivaného také k IéCbé
epilepsie) pri uzivani v téhotenstvi:

o Topiramat muze v pFipadé uzivani v pribé&hu téhotenstvi poskodit plod a omezit jeho rist.
Vase dité ma vyssi riziko vrozenych vad. U Zen, které uzivaji topiramat, ma vrozené vady
priblizné 4-9 déti ze 100 v porovnani s 1-3 détmi ze 100 u déti narozenych zendm, které
nemaji epilepsii a neuzivaji antiepileptika. Zejména byly pozorovany rozstép horniho rtu
a rozstép patra. Novorozeni chlapci mohou mit také malformaci penisu (hypospadii). Tyto vady
se mohou vyvinout na pocatku téhotenstvi, dfive nez se dozvite, ze jste téhotna.

e  Pokud uzivate ptipravek <smyé&leny nazev> v pribé&hu t&hotenstvi, mize byt u Vaseho ditéte
2- az 3nasobné vyssi riziko poruch autistického spektra, postizeni intelektu nebo vzniku
poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) ve srovnani s détmi narozenymi Zzenam s epilepsii,
které antiepileptika neuzivaiji.

e Pokud uzivate ptipravek <smysleny ndzev> v pribéhu téhotenstvi, Vase dité mdze byt pfi
narozeni mensi a miZe mit niz&i porodni hmotnost, neZ se oekava. V jedné studii bylo 18 %
dé&ti matek, které v prib&hu t&hotenstvi uzivaly topiramat, p¥i narozeni mensich a mélo nizsi
porodni hmotnost, nez se o¢ekavalo, pricemz u zen bez epilepsie, které antiepileptika
neuzivaly, bylo pfi narozeni 5 % déti mensich a mélo niZsi porodni hmotnost, nez se oCekavalo.

Nutnost antikoncepce u Zen, které mohou otéhotnét:

e Pokud jste Zena, kterd mize ot&hotnét, poradte se se svym lékafem o dalSich moZnostech
[éCby misto pFipravku <smysleny nazev>. Pokud bude rozhodnuto o uzivani pfipravku
<smyéleny nazev>, musite b&hem |é¢by a po dobu nejméné 4 tydnd po posledni davce
pfipravku <smysleny nazev> pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci.

e Musi byt pouzivana jedna vysoce Gcinna antikoncepce (napf. nitrodélozni télisko) nebo dvé
dopliikové antikoncepce, napf. antikoncepcni pilulka spolu s bariérovou metodou antikoncepce
(napf. kondom nebo pesar/diafragma). Poradte se se svym Iékafem, jaka antikoncepce je pro
Vas nejvhodnéjsi.
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e Pokud uzivate hormonalni antikoncepci, existuje moznost snizeni Uc¢inku hormonalni
antikoncepce v disledku 1éEéby topiramatem. Proto je tfeba pouzivat daléi bariérovou metodu
antikoncepce. Informujte svého Iékare, pokud se u Vas objevi nepravidelné krvaceni.

e Pokud u Vas dojde k vynechani menstruace nebo mate podezfeni, ze jste téhotnd, okamzité
prestante pripravek <smysleny nazev> uzivat a informujte svého Iékare.

Pokud si prejete otehotnét béhem uzivani pfipravku <smysleny ndzev>:
e Naplanujte si navstévu u svého lékare.

e Neprestavejte uzivat antikoncepci, dokud se o tom neporadite se svym lékafem.

Pokud jste otéhotnéla nebo se domnivate, Ze jste mohla otéhotnét béhem uzivani pfipravku <smysleny
nazev>:

e Naplanujte si urgentni navstévu u svého lékare.
e Okamzité prestante pripravek <smysleny nazev> uzivat a informujte svého lékare.

e LékaF Vas poudi o rizicich pfipravku <smysleny nazev> v prib&hu t&hotenstvi.

[O zafazeni QR kdédu se rozhodne na narodni drovni (viz text nize v lomenych zavorkach).]

Nezapomerite si precist Pfirucku pro pacienty, kterou obdrzite od svého lékare. <Prirucka pro pacienty
je k dispozici také po naskenovani QR kdédu, viz bod 6 ,Dalsi zdroje informaci*.>

Soucasti baleni pripravku <smysleny nazev> je Karta pacienta, ktera pfipomina rizika topiramatu
v téhotenstvi.

3. Jak se pripravek <smysleny nazev> uziva
. Lécivé pripravky obsahujici monokomponentni topiramat

[Do bodu 3 mé byt doplnén nasledujici text, které nasleduje pfimo za ,VZdy uZivejte tento pfipravek
pfesné podle pokyn( svého lékare. Pokud si nejste jistd, poradte se se svym lékafem nebo
lékarnikem.". Text v lomenych zavorkach se pouZije v zavislosti na tom, zda je IéCivy pfipravek
indikovan u populace do 18 let a u dospélych, nebo zda je IéCivy pFipravek indikovan pouze

u dospélych.]

<Divky a zeny><Zeny>, které mohou otéhotnét:

Lécbu pripravkem <smysSleny nazev> ma zahajit a dohlizet na ni Iékar se zkuSenostmi s 1é¢bou
epilepsie nebo migrény. Alespon jednou ro¢né navstivte svého Iékafe, aby zhodnotil Vasi Iécbu.

81



o Lécivé pripravky obsahujici kombinaci topiramat/fentermin

[Do bodu 3 ma byt doplnéno nasledujici text, které nasleduje pfimo za ,VZdy uZivejte tento pfipravek
pfesné podle pokyn(i svého lékafe. Pokud si nejste jistd, poradte se se svym <lékafem> <nebo>
<lékarnikem>.".]

Lécbu pripravkem <smysleny nazev> ma zahajit a dohlizet na ni lékaf se zkuSenostmi s [éCbou
spodivajici v regulaci télesné hmotnosti. Zeny, které mohou otéhotnét, maji alespor jednou ro¢né
navstivit svého Iékafe, aby zhodnotil jejich l1écbu.

6. Obsah baleni a dalsi informace

[Nésledujici text plati pro vsechny IéCivé prfipravky.]

Dalsi zdroje informaci

[0 zarazeni QR kédu se rozhodne na narodni Grovni (viz text nize v lomenych zavorkach).]

<Nejnovéjsi schvalené informace {doplnte typ informaci, napf. informace o pripravku, edukacni
material} o tomto IéCivém pripravku jsou k dispozici po naskenovani nasledujiciho QR kdédu pomoci
chytrého telefonu. Stejné informace jsou k dispozici také na nasledujici webové strance (URL):

{uvedte URL}>
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